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I ® ‘ Sl’J KL Novinky v legislativé — platné pravni predpisy ;

Pravni predpisy

%, zdkon €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a 0 zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni
pozdéjsSich predpisu

%, zdkon ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o |éCivech), ve znéni
pozdéjsSich predpisu

%, zdkon ¢. 634/1992 Sb., o ochrané spotrebitele, ve znéni
pozdéjsSich predpisu

%, zdkon ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik

=, Smérnice 2001/83/ES, Evropského parlamentu a Rady o

kodexu Spolecenstvi tykajiciho se humannich léCivych
pripravku

© 2016 STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV 21.11.2016



I ® ‘ Sl’J KL Novinky v legislativé — platné pravni predpisy .

Vécna prislusnost LP

%, zdkon €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a 0 zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni
pozdéjSich predpisu
- §7

e pism. a) Rada pro rozhlasové a televizni vysilani pro reklamu
Sirenou v rozhlasovém a televiznim vysilani a v audiovizualnich
medialnich sluzbach na vyzadani a pro sponzorovani v rozhlasovém
a televiznim vysilani a v audiovizualnich medialnich sluzbach na
vyzadani

e pism. b) Statni ustav pro kontrolu IéCiv pro reklamu na humanni

|éCivé pripravky, na lidské tkané a bunky a sponzorovani v této
oblasti, s vyjimkou plsobnosti podle pismena a)
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I ® ‘ Sl’J KL Novinky v legislativé — platné pravni predpisy .

Co je reklama

s, zakon o regulaci reklamy § 1 odst. 2

— reklamou se rozumi oznameni, predvedeni Ci jina
prezentace Sirené zejména komunikacnimi meédii, majici za
cil podporu podnikatelské Cinnosti, zejména podporu
spotreby nebo prodeje zbozi, vystavby, pronajmu nebo
prodeje nemovitosti, prodeje nebo vyuziti prav nebo
zavazkUl, podporu poskytovani sluzeb, propagaci ochranné
znamky
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I ® ‘ Sl’J KL Novinky v legislativé — platné pravni predpisy

Co je reklama

s, zakon o regulaci reklamy § 5 odst. 1

%, za reklamu na humanni |éCivé pfipravky se povazuji také
vsechny informace, presvedcovani nebo pobidky urcené k
podpore predepisovani, dodavani, prodeje, vydeje nebo
spotreby humannich lécivych pripravkd.

Jedna se zejména o
", navstévy obchodnich zastupcl s LP u odbornik
%, dodavani vzorkl humannich léCivych pripravku

", Podporu pomoci daru, spotrebitelské soutéze a nabidkou nebo
prislibem jakéhokoli prospéchu nebo financni ¢i vécné odmény
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S S l’J KL Novinky v legislativé — platné pravni predpisy
Co je reklama

%, zakon o regulaci reklamy § 5 odst. 1

%, za reklamu na humanni lécivé pripravky se povazuje také

=, sponzorovani setkani konanych za ucelem podpory predepisovani,

prodeje, vydeje nebo spotreby humannich lécivych pripravkl a
navstévovanych odborniky

%, sponzorovani védeckych kongresl s ucasti odbornikd a Uhrada

nakladd na cestovné a ubytovani souvisejicich s jejich ucasti
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I ® ‘ Sl’J KL Novinky v legislativé — platné pravni predpisy

Co neni reklama

%, zakon o regulaci reklamy § 5 odst. 2

%, oznacovani humannich lécivych pripravkl a na pribalové
informace podle zvlastnich pravnich predpist (obal LP)

, korespondence nutnou k zodpovézeni specifickych dotazl
na konkrétni humanni lécivy pripravek a pripadné
doprovodné materialy nereklamni povahy
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I ® ‘ Sl’J KL Novinky v legislativé — platné pravni predpisy

Co neni reklama

s, zakon o regulaci reklamy § 5 odst. 2

, prodejni katalogy a ceniky, pokud neobsahuji popis
vlastnosti humannich IéCivych pripravkd, dale na
ozhameni, upozorneéeni a poskytnuti informaci, tykajicich se
napriklad zmeén baleni, varovani pred nezadoucimi ucinky
humanniho IécCivého pripravku

, Udaje o lidském zdravi nebo onemocnénich, pokud
neobsahuji zadny odkaz, a to ani neprfimy, na humanni
|éCivy pripravek
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I ® ‘ Sl’J KL Novinky v legislativé — platné pravni predpisy y

Odpovédnost za reklamu

%, Zadavatel reklamy

, pravnickad nebo fyzicka osoba, kterd objednala u jiné
pravnické nebo fyzické osoby reklamu

=, Zpracovatel reklamy

, pravnicka nebo fyzicka osoba, ktera pro sebe nebo pro
jinou pravnickou nebo fyzickou osobu zpracovala reklamu

%, ktery zpracuje reklamu pro sebe, je zaroven v postaveni
zadavatele

NI/

%, Sititel — reklamu vefejné §ifi
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I ® ‘ Sl’J KL Novinky v legislativé — platné pravni predpisy

Povinnosti zadavatele

, Zadavatel reklamy

=, je povinen uchovavat ukazku (kopii) kazdé reklamy nejméné po dobu 5

let ode dne, kdy byla reklama naposledy Sirena

=, v pripadé, Zze bylo zahajeno spravni fizeni, je povinen uchovavat ukazku

(kopii) reklamy, ktera je predmétem spravniho fizeni, az do
pravomocného rozhodnuti ve véci

= na pisemné vyzadani je povinen bezplatné zapujcit na dobu nezbytné

nutnou kopii reklamy orgdnim dozoru
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I ® ‘ Sl’J KL Novinky v legislativé — platné pravni predpisy

Povinnosti zadavatele

%, Zadavatel reklamy

%, je povinen na vyzvu organut dozoru pro ucely spravniho fizeni podle
tohoto zakona poskytnout ve |h(té stanovené organem dozoru (dfive
bez zbytecného odkladu) udaje o Sifiteli a o zpracovateli jim zadané
reklamy a dalSi materialy a informace vztahujici se k této reklamé

=, tyto udaje a materidly je zadavatel povinen uchovavat po dobu 5 let ode

dne, kdy byla reklama naposledy Sifena.

=, v pripadé, ze bylo zahajeno spravni fizeni podle tohoto zakona pred

uplynutim této lhlty, je zadavatel povinen uchovavat udaje a materialy
tykajici se reklamy, ktera je predmétem spravniho fizeni, az do
pravomocného rozhodnuti ve véci
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I ® ‘ Sl’J KL Novinky v legislativé — platné pravni predpisy .

Povinnosti zpracovatele

, Zpracovatel reklamy

» je povinen na vyzvu organu dozoru pro ucely spravniho
fizeni podle tohoto zdkona sdélit ve |hité stanovené
orgdnem dozoru, nejméné vsak do 5 pracovnich dn

%, Udaje o zadavateli reklamy
%, udaje o siriteli reklamy, je-li mu znam
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I ® ‘ Sl’J KL Novinky v legislativé — platné pravni predpisy y

Povinnosti siritele

%, Sititel reklamy

, Sifitel reklamy je povinen na vyzvu organud dozoru pro
ucely spravniho fizeni podle tohoto zakona sdélit ve |hité
stanovené organem dozoru, nejméne vsak do 5 pracovnich
dnd

») Udaje o osobé zadavatele a zpracovatele reklamy
=, Udaje o osobé, ktera u néj sifreni reklamy objednala
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I ® ‘ Sl’J KL Novinky v legislativé — platné pravni predpisy -

Srovnavaci reklama

s, pripustna, je-li zamérena na osoby opravnéné tyto léCivé
pripravky predepisovat nebo vydavat (dale jen "odbornici")
anebo tyto zdravotni sluzby poskytovat

, vybrané podminky stanovené obcanskym zakonikem
= neni klamava, srovnava jen zbozi a sluzbu uspokojujici stejnou potrebu
nebo urcené ke stejnému ucelu

%, srovnava objektivné jednu nebo vice podstatnych, dllezitych,
ovéritelnych a priznacnych vlastnosti zbozi nebo sluzeb véetné ceny

% nezlehcuje-li soutézitele, jeho postaveni, jeho Cinnost nebo je;ji
vysledky nebo jejich oznaceni ani z nich nekalym zplsobem netézi
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I ® ‘ Sl’J KL Novinky v legislativé — platné pravni predpisy .

Zakazuje se

 reklama, ktera je nekalou obchodni praktikou (zakon o
ochrané spotrebitele)
%, je-livrozporu s pozadavky odborné péce a podstatné narusuje nebo je
zpUsobila podstatné narusit ekonomické chovani spotrebitele
> nekalou obchodni praktikou se rozumi
%, klamavé konani
% klamavé opomenuti
%, agresivni obchodni praktika
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I ® ‘ Sl’J KL Novinky v legislativé — platné pravni predpisy .

Klamavé konani

s, obsahuje vécné nespravnou informaci a je tedy nepravdiva,
coz vede nebo muze vést spotrebitele k rozhodnuti ohledné
koupé, které by jinak neucinil

existence a podstaty vyrobku nebo sluzby

Q

hlavnich znakd vyrobku nebo sluzby
rozsahu zavazku prodavajiciho

QEONQ

ceny nebo zpusobu vypoctu ceny anebo existence konkrétni cenové
vyhody

)

prav spotrebitele, véetné prava na nahradni dodani nebo vraceni kupni
ceny
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I ® ‘ Sl’J KL Novinky v legislativé — platné pravni predpisy

Agresivni obchodni praktika

, vyrazné zhorsuje nebo muze vyrazné zhorsit svobodu volby
nebo chovani spotrebitele ve vztahu k vyrobku nebo sluzbe,

spotrebitel ucini rozhodnuti ohledné koupég, které by jinak
neucinil

= obtézovanim
%, donucovanim vcéetné pouziti fyzické sily

= nepatrficnym ovlivhovanim
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I ® ‘ Sl’J KL Novinky v legislativé — platné pravni predpisy g

Reklama na LP

, predmétem reklamy muze byt pouze humanni léCivy
pripravek registrovany podle zvlastniho pravniho predpisu

, jakékoliv informace obsazené v reklamé na humanni léCivy
pripravek musi odpovidat Udajum uvedenym v souhrnu udaju
tohoto pripravku

, musi podporovat jeho racionalni pouzivani objektivnim
predstavenim tohoto pripravku bez prehanéni jeho vlastnosti
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S Sl’J KL Novinky v legislativé — platné pravni predpisy 20
Reklama na LP zamérena na Sirokou verejnost

= Nesmi byt na
% LP, jejichz vydej je vazan pouze na lékarsky predpis
% LP obsahujici omamné nebo psychotropni latky

%, Zakazuje se poskytovani vzorkd humannich léc¢ivych pripravkd
Siroké verejnosti
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I ® ‘ Sl’J KL Novinky v legislativé — platné pravni predpisy .

Reklama na LP zamérena na Sirokou verejnost

=, Musi

formulovana tak, aby bylo zfejmé, Ze vyrobek je LP

QNG

obsahovat nazev humanniho Iécivého pripravku tak, jak je uveden v
rozhodnuti o registraci (jedna obsahova latka i bézny nazev)

)

obsahovat informace nezbytné pro spravné pouziti humanniho
|éCivého pripravku

)

obsahovat zretelnou, v pripadeé tisténé reklamy dobre Citelnou, vyzvu k
peclivému procteni pribalové informace

)

homeopatika, tj. LP u kterych nebyla v ramci registracniho fizeni
posuzovana ucinnost, mize obsahovat pouze Udaje uvadéné na obalu
Ci v pribalové informaci téchto humannich lécivych pfipravk(
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I ® ‘ Sl’J KL Novinky v legislativé — platné pravni predpisy .

Reklama na LP zamérena na Sirokou verejnost

= Nesmi

byt zamérena vyhradné na osoby mladsi 15 let

QNG

doporucovat humanni léCivy pripravek s odvolanim na doporuceni
védcu, zdravotnickych odbornikd nebo osob, které jimi nejsou, ale
které by diky svému skute¢nému nebo predpokladanému
spolecenskému postaveni mohly podpofit spotrebu

)

popisem nebo podrobnym vyliéenim konkrétniho pribéhu urcitého
pripadu vést k moznému chybnému stanoveni vlastni diagndzy

)

pouzivat nevhodnym, pfehnanym nebo zavadéjicim zplsobem
vyobrazeni zmén na lidském téle zplsobenych nemoci ¢i Urazem nebo
plUsobeni LP na lidské télo nebo jeho ¢asti
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I ® ‘ Sl’J KL Novinky v legislativé — platné pravni predpisy ”

Reklama na LP zameérena na odborniky

=~ muze byt Sifena pouze prostrednictvim komunikacnich
prostredkd uréenych prevazné pro tyto odborniky

=, musi obsahovat

%, presné, aktualni, prokazatelné a dostatecné uplné udaje umoznujici
odborniklm vytvofit si vlastni nazor o terapeutické hodnoté
humanniho |éCivého pripravku, udaje prevzaté z odbornych publikaci
nebo z odborného tisku musi byt presné reprodukovany a musi byt
uveden jejich zdroj

zakladni informace podle schvaleného souhrnu udaju o pripravku,
vCetné data schvaleni nebo posledni revize

informaci o zpUsobu vydeje humanniho lé¢ivého pripravku podle
rozhodnuti o registraci

informaci o zpusobu hrazeni z prostredkl verejného zdravotniho
pojisténi

)

)

)
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I ® ‘ Sl’J KL Novinky v legislativé — platné pravni predpisy y

Reklama na LP zameérena na odborniky

%, zakazuje jim nabizet, slibovat nebo poskytovat dary nebo jiny
prospeéch, ledaze jsou nepatrné hodnoty (1.500,- K¢) a maji
vztah k jimi vyvkonavané odborné Cinnosti

», rozsah bezplatné poskytovaného pohosténi a ubytovani pfi
setkani odborniku
= musi byt priméreny
=, s ohledem na hlavni ucel setkani vedlejsi
= nesmi byt rozsiren na jiné osoby nez odborniky

%, odbornici nesmi v souvislosti s reklamou humannich [éCivych
pripravkl vyzadovat ani prijimat zakazané vyhody
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I ® ‘ Sl’J KL Novinky v legislativé — platné pravni predpisy .

Reklama podporujici darovani lidskych tkani a bunék

%, za financni odménu nebo jiné srovnatelné vyhody se zakazuje

=, potreby nebo dostupnosti lidskych tkani a bunék uréenych pro

pouziti u ¢lovéka, jejimz ucelem je nebo kterd muze slouzit k
ziskani financniho zisku nebo jinych srovnatelnych vyhod, se
zakazuje

 neni dotéeno zajiStovani informovanosti a zakaz inzerovani a
reklamy podle zakona upravujiciho provadeéni transplantaci
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I ® ‘ Sl’J KL Novinky v legislativé — platné pravni predpisy e

Sankce za nepredloZeni idaju pro realizatory reklamy

%, zruseno ustanoveni o moznosti spravniho organu udélit v
ramci spravniho rizeni ucastnikovi fizeni poradkovou pokutu
za nepredlozeni udaju 50.000,- K¢

s, porusSeni ustanoveni § 7a zadavatelem, Sifitelem nebo
zpracovatelem zustava nadale skutkovou podstatou

prislusnych spravnich deliktt a prestupkd, za které Ize ulozit
pokutu do vyse az 500 000,- K¢
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Dékujeme za pozornost
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